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人参多糖注射液联合 TP方案对晚期非小细胞肺癌患者
Th1/Th2免疫平衡和血清肿瘤标志物的影响 *
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摘要 目的：探讨人参多糖注射液联合多西他赛和顺铂（TP方案）治疗晚期非小细胞肺癌（NSCLC）的疗效及对患者辅助性 T细胞

（Th）1/Th2免疫平衡和血清肿瘤标志物的影响。方法：选取我院 2019年 3月 ~2021年 2月收治的 80例晚期 NSCLC患者。按随机

数字表法分为对照组（TP方案治疗，40例）和观察组（人参多糖注射液联合 TP方案治疗，40例）。对比两组疗效、血清肿瘤标志

物、Th1/Th2免疫平衡指标、生存质量和不良反应发生率。结果：观察组的客观缓解率、疾病控制率分别为 55.00%、85.00%，分别高

于对照组的 32.50%、57.50%，差异有统计学意义（P<0.05）。两组治疗 4个疗程后肺癌患者生存质量量表（FACT-L）各领域评分均

较治疗前升高，且观察组高于对照组（P<0.05）。两组治疗 4个疗程后血清肿瘤标志物糖类抗原 19-9（CA19-9）、细胞角蛋 -19片段

（CYFRA21-1）、癌胚抗原（CEA）水平下降，且观察组低于对照组（P<0.05）。两组治疗 4个疗程后血清 酌-干扰素（INF-酌）、白介素 -2

（IL-2）水平升高，且观察组高于对照组（P<0.05）。两组治疗 4个疗程后血清白介素 -4（IL-4）、白介素 -5（IL-5）水平降低，且观察组

低于对照组（P<0.05）。两组不良反应发生率对比无统计学差异（P>0.05）。结论：晚期 NSCLC在 TP化疗基础上结合人参多糖注射

液治疗，可更好的降低血清肿瘤标志物水平，控制疾病进展，同时还可调节 Th1/Th2免疫平衡，促进患者生存质量改善。
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Effects of Ginseng Polysaccharide Injection Combined with TP Regimen on
Th1 / Th2 Immune Balance and Serum Tumor Markers in Patients with

Advanced Non-Small Cell Lung Cancer*

To investigate the efficacy of ginseng polysaccharide injection combined with docetaxel and cisplatin (TP

Regimen) in the treatment of advanced non-small cell lung cancer and its effects on helper T cell (Th) 1 / Th2 immune balance and serum

tumor markers of patients. 80 patients with advanced NSCLC who were treated in our hospital from March 2019 to February

2021 were selected. According to the random number table method, they were randomly divided into control group (treated with TP

Regimen, 40 cases) and observation group (treated with ginseng polysaccharide injection combined with TP Regimen, 40 cases). The

efficacy, serum tumor markers, Th1 / Th2 immune balance index, quality of life and incidence of adverse reactions were compared

between the two groups. The objective remission rate and disease control rate of the observation group were 55.00% and 85.00%

respectively, which were higher than 32.50% and 57.50% of the control group, the difference was statistically significant (P<0.05). 4
courses after treatment, the scores of each field of quality of life scale (FACT-L) of lung cancer patients in the two groups were higher

than those before treatment, and the scores of the observation group were higher than those of the control group (P<0.05). 4 courses after
treatment, the levels of tumor markers carbohydrate antigen 19-9 (CA19-9), cytokeratin-19 fragment (CYFRA21-1) and

carcinoembryonic antigen (CEA) ) in the two groups decreased, and the observation group was lower than the control group (P<0.05). 4
courses after treatment, the level of serum 酌-interferon (INF-酌) and interleukin-2 (IL-2) in the two groups were increased, and the

observation group was higher than the control group (P<0.05). 4 courses after treatment, the levels of interleukin-4 (IL-4) and

interleukin-5 (IL-5) in the two groups were decreased, and the observation group was lower than the control group (P<0.05). There was
no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups (P>0.05). The treatment of advanced

NSCLC combined with ginseng polysaccharide injection on the basis of TP Chemotherapy can better reduce the level of serum tumor

markers, control disease progression, regulate Th1 / Th2 immune balance and improve the quality of life of patients.
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前言

肺癌是全球发病率最高的恶性肿瘤，其中以非小细胞肺癌

（NSCLC）最为常见，占肺癌的 80%以上[1]。由于 NSCLC早期症

状隐匿，确诊时大部分患者已处于中晚期，错失手术治疗的最

佳时机[2]。化疗是指利用化学药物阻止癌细胞的增殖、浸润、转

移的一种治疗方式[3]。多西他赛和顺铂（TP方案）是目前多数指

南推荐的治疗晚期 NSCLC的常用化疗方案，可有效缓解患者

症状、改善生存质量、延长生存期[4，5]。但不少研究报道显示[6，7]，

化疗可影响机体正常的细胞代谢，损伤免疫系统。正常生理状

态下，辅助性 T细胞（Th）1和 Th2相互抑制、相互促进，共同维

持机体免疫平衡 [8]。当机体正常细胞受到化疗药物影响时，

Th1/Th2免疫失衡，导致免疫功能下降[9]。人参多糖注射液的主

要功效是提高机体的免疫力，减轻肿瘤化疗引起的副作用[10]。

本次研究以晚期 NSCLC患者为研究对象，观察人参多糖注射

液联合 TP方案治疗晚期 NSCLC的疗效，旨在为临床治疗晚

期 NSCLC提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取我院 2019 年 3 月 ~2021 年 2 月期间收治的晚期

NSCLC患者 80例。纳入标准：参考《中国常见恶性肿瘤诊治规

范》[11]，且经穿刺活检及胸部 CT检查确诊；临床分期为Ⅲb～Ⅳ

期患者；预计生存期超过 3个月；有可测量的病灶，有化疗指征

者；对本研究所用药物无禁忌症者；卡氏评分（KPS）≥ 60分；签

署治疗方案书面承诺书者。排除标准：正在参加其他药物试验

者；合并精神疾病患者；合并其他恶性肿瘤者；合并心肝肾功能

异常者。我院伦理学委员会已批准本次研究。符合要求的患者

根据随机数字表法分为对照组（TP方案治疗，40例）和观察组

（人参多糖注射液联合 TP方案治疗，40例），对照组中女患者

16例，男患者 24例，年龄范围 42~73岁，平均年龄（59.36依
6.28）岁；临床分期：Ⅲb期 22例，Ⅳ期 18例；其中腺癌 14例，

鳞癌 23 例，其他 3 例；KPS评分 62~81 分，平均（72.69依3.47）
分。观察组中女患者 14例，男患者 26例，年龄范围 44~72岁，

平均年龄（59.84依7.46）岁；临床分期：Ⅲb期 23例，Ⅳ期 17例；

其中腺癌 12例，鳞癌 24例，其他 4例；KPS评分 64~83分，平

均（73.51依4.16）分。两组一般资料对比无差异（P>0.05）。
1.2 方法

两组均给予 TP化疗方案，化疗时均给予恩丹西酮、地塞米

松止呕。第 1 d，将 70 mg/m2多西他赛注射液（国药准字

H20080366，江苏恒瑞医药股份有限公司，规格：1.5 mL: 60 mg）

采用 250 mL的 0.9%氯化钠溶液稀释，静脉滴注 2~4 h。第 1 d，

将 25 mg/m2的顺铂注射液（国药准字 H20183341，广东岭南制

药有限公司，规格：10 mL :10 mg）采用 500 mL的葡萄糖溶液

稀释，静脉滴注 2~4h。观察组患者在接受 TP化疗的基础上增

加人参多糖注射液（江苏康缘药业股份有限公司，国药准字

H20066176，规格：4 mL:12 mg）治疗，肌肉注射，每次 4 mL，一

日 2次，与化疗时间同步。两组均以 21d为 1个疗程，治疗 4个

疗程。

1.3 疗效评价

完全缓解（CR）：全部肿瘤病灶消失，维持 4 周。部分缓

解（PR）：病灶缩小 30%或以上，维持 4 周。疾病稳定（SD）：

非 PR/疾病进展（PD）。PD：病灶增加 20%，病灶增加前非

CR/PR/SD。客观缓解率 =CR率 +PR率。疾病控制率 = CR率

+PR率 +SD率[12]。

1.4 评价指标

（1）量表评分：分别于治疗前、治疗 4个疗程后采用肺癌患

者生存质量量表（FACT-L）[13] 评价所有患者的生存质量。

FACT-L分为 6个领域，共 44个条目：社会 /家庭状况领域（8

条目）、生理状况（8条目）、功能状况（8条目）、情感状况领域（7

条目）、附加关注情况（10条目）、与医生的关系（3条目），其中，

每个领域的最后 1个条目均是患者对该领域的评价，计算总得

分时不计入该条目评分。量表计分是正向条目直接计 1~5分，

逆向条目则反向计分，总分越高，表明生存质量越好。（2）血清

肿瘤标志物、Th1/Th2免疫平衡指标：分别于治疗前、治疗 4个

疗程后抽取患者肘静脉血液样本 5 mL，离心处理分离上清液，

低温冰箱中保存待测。采用酶联免疫吸附法检测血清肿瘤标志

物糖类抗原 19-9（CA19-9）、细胞角蛋 -19片段（CYFRA21-1）、

癌胚抗原（CEA）、酌-干扰素（INF-酌）、白介素 -2（IL-2）、白介素

-4（IL-4）、白介素 -5（IL-5）水平，相应试剂盒购自上海酶联生物

科技有限公司。（3）安全性评价：观察两组治疗期间不良反应。

1.5 统计学方法

选择 SPSS 22.0 软件处理数据。计量资料进行正态性和

方差齐性检验，满足正态分布并具备方差齐性，以 (x依s)表
示，行 t检验。以例（%）表示计数资料，采用 掊2检验。检验水

准为 琢=0.05。

2 结果

2.1 观察组、对照组疗效对比

观察组的客观缓解率、疾病控制率分别为 55.00%、

85.00%，分别高于对照组的 32.50%、57.50%，差异有统计学意

义（P<0.05），详见表 1。

2.2 观察组、对照组的生存质量对比

两组治疗前社会 /家庭状况领域、生理状况、功能状况、情

感状况领域、附加关注情况、与医生的关系评分对比无差异

（P>0.05）。与治疗前比较，两组治疗 4个疗程后上述领域评分

均升高，且观察组较对照组高（P<0.05）。见表 2。

2.3 观察组、对照组的血清肿瘤标志物对比

两组治疗 4 个疗程后血清 CA19-9、CYFRA21-1、CEA 水

平均下降，且观察组低于对照组（P<0.05）。见表 3。

Ginseng polysaccharide injection; TP Regimen; Advanced non-small cell lung cancer; Th1/Th2 immune balance; Tumor

markers
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表 3观察组、对照组的血清肿瘤标志物对比(x依s)
Table 3 Comparison of serum tumor markers between observation group and control group(x依s)

Groups n CA19-9（U/mL） CYFRA21-1（ng/mL） CEA（滋g/mL）

Control group 40

Before treatment 57.68依7.84 19.28依3.22 3.24依0.28
4 courses after

treatment
34.63依6.79 a 13.16依2.71 a 2.19依0.23 a

Observation group 40

Before treatment 57.27依8.86 19.57依2.68 3.29依0.32

4 courses after treatment 22.13依5.95 ab 8.34依1.79 ab 1.47依0.15 ab

表 1观察组、对照组疗效对比[例（%）]

Table 1 Comparison of efficacy between observation group and control group[n（%）]

Groups CR PR PD SD Objective remission rate Disease control rate

Control group（n=40） 0（0.00） 13（32.50） 10（25.00） 17（42.50） 13（32.50） 23（57.50）

Observation group（n=40） 0（0.00） 22（55.00） 12（30.00） 6（15.00） 22（55.00） 34（85.00）

掊2 4.114 7.384

P 0.043 0.007

表 2观察组、对照组的生存质量对比（x依s，分）
Table 2 Comparison of quality of life between observation group and control group（x依s, scores）

Note: a, b represent the comparison with before treatment and control group, P<0.05.

Groups n
Social / family

situation area

Physiological

status
Functional status

Emotional state

field

Additional

concerns condition

Relationship

with doctors

Control group 40

Before treatment

4 courses after treatment
19.78依3.42 18.13依2.65 14.27依2.03 10.21依1.95 23.68依3.42 4.82依0.93

22.95依2.14 a 22.36依2.21 a 17.14依2.36 a 14.67依2.18 a 26.57依3.59 a 7.38依0.87 a

Observation group 40

Before treatment 19.51依3.36 18.21依2.67 14.36依2.82 10.97依2.74 23.37依4.26 4.88依0.86

4 courses after treatment 26.44依3.68 ab 25.13依2.45 ab 21.06依3.37 ab 18.96依2.76 ab 30.45依4.74 ab 10.17依0.93 ab

2.4 观察组、对照组的 Th1/Th2免疫平衡相关指标对比

两组治疗 4个疗程后血清 INF-酌、IL-2水平升高，且观察组
高于对照组（P<0.05）。两组治疗 4个疗程后血清 IL-4、IL-5水

平降低，且观察组低于对照组（P<0.05）。见表 4。

2.5 观察组、对照组的不良反应发生情况

两组不良反应发生率对比无差异（P>0.05），见表 5。
3 讨论

表 4观察组、对照组的 Th1/Th2免疫平衡相关指标对比(x依s)
Table 4 Comparison of related indexes of Th1 / Th2 immune balance between observation group and control group(x依s)

Note: a, b represent the comparison with before treatment and control group, P<0.05.

Groups n INF-酌(ng/L) IL-2(ng/L) IL-4(ng/L) IL-5(ng/L)

Control group 40

Before treatment 31.29依4.60 24.78依2.95 47.06依4.52 62.89依6.26

4 courses after treatment 58.05依5.78 a 33.01依4.82 a 33.64依4.78 a 35.40依5.11 a

Observation group 40

Before treatment 31.45依3.79 25.07依3.89 47.39依5.45 62.21依6.34

4 courses after treatment 80.38依6.62 ab 49.85依5.43 ab 25.92依4.98 ab 22.67依3.86 ab

Note: a, b represent the comparison with before treatment and control group, P<0.05.
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表 5观察组、对照组的不良反应发生情况【例（%）】

Table 5 Occurrence of adverse reactions in observation group and control group[n（%）]

Groups
Nausea and

vomiting
Myelosuppression Alopecia

Diarrhea and

constipation

Liver function

damage
Total incidence rate

Control group

（n=40）
3（7.50） 2（5.00） 1（2.50） 1（2.50） 1（2.50） 8（20.00）

Observation group

（n=40）
2（5.00） 2（5.00） 1（2.50） 1（2.50） 0（0.00） 6（15.00）

掊2 0.352

P 0.556

肺癌发生于支气管粘膜上皮，是一种常见的恶性肿瘤，晚

期 NSCLC患者已失去手术机会，化疗是其主要治疗方案之

一[14]。TP方案是治疗晚期 NSCLC患者的一线化疗方案，化疗

药物中多西他赛注射液通过促进小管聚合成微管并抑制其聚

解，阻滞肿瘤细胞于 G2和M期，抑制其进一步分裂[15]。体外实

验表明[16]，多西他赛对小鼠乳腺癌细胞转移具有较好的抑制作

用。顺铂注射液通过与 DNA产生链内式链间交联抑制 DNA

合成，有效抑制身体癌细胞和肿瘤增长[17]。但化疗药物除了对

肿瘤细胞具有杀伤作用外，还可造成机体 T淋巴细胞数下调，

引起免疫损伤，同时化疗引起的不良反应会导致患者生存质量

下降[18]。因此，寻找减轻宿主免疫抑制、增强化疗效果、减少化

疗药物不良反应的方案已成为晚期癌症治疗的研究热点之一。

人参多糖注射液是一种从扶正中药人参中提取有效成分制成

的免疫增强剂，既往吕新勇等人[19]的研究证实人参多糖注射液

具有抗肿瘤、增强免疫功能等作用。

本研究结果表明，与单纯的 TP方案治疗相比，联合人参多

糖注射液治疗的晚期 NSCLC患者可获得更好的疾病控制率、

客观缓解率。人参多糖注射液可作用于细胞周期的 G2期，有

效抑制有丝分裂前期的蛋白质，从而杀伤肿瘤细胞，加强 TP抗

肿瘤作用，有效控制疾病进展[20]。检查机体血清肿瘤标志物发

现，人参多糖注射液联合 TP方案治疗的患者血清肿瘤标志物

水平降低更为显著。CA19-9是一种糖抗原，有研究表明其在晚

期 NSCLC中阳性率较高[21]。CYFRA21-1是细胞角蛋白 19的

可溶性片段，对肺癌的诊断意义较大[22]。CEA是一种血清糖蛋

白，已经证实临床肺癌分期越晚，血清中的 CEA水平和阳性表

达率越高[23]。从药理分析和临床应用情况看，人参多糖注射液

中的高分子酸性多糖对肿瘤细胞有杀伤和抑制作用。董超等人
[24]的研究显示，人参多糖注射液对化疗有增效减毒作用。免疫

失调是多种恶性肿瘤患者共同的病理特征之一，已有不少报道

表明[25，26]，肿瘤的免疫失调与 Th1/Th2失衡关系密切。Th1、Th2

为 CD4+T淋巴细胞的两亚型，其中 Th1主要分泌 IL-2、INF-酌
等，介导细胞免疫，可抑制肿瘤细胞增殖[27]；Th2主要分泌 IL-4、

IL-5等，介导体液免疫，可促进肿瘤细胞增殖[28]。肿瘤患者中存

在 Th2功能亢进，Th1功能低下的情况，已有研究表明[29]，维持

Th1/Th2免疫平衡对于防止肿瘤的发展、复发起到重要作用。

本研究中，人参多糖注射液联合 TP方案治疗可有效调节晚期

NSCLC患者 Th1/Th2免疫平衡。可能是因为人参多糖注射液

可调控多种抗肿瘤细胞因子的释放，如白介素 -6、酌-干扰素
等，发挥免疫调节作用，有效增强了机体免疫系统的抗肿瘤效

应[30]。生存质量是晚期癌症患者的主要考察目标之一，本次研

究结果显示，人参多糖注射液联合 TP方案治疗的肿瘤患者其

生存质量明显升高，这可能与患者肿瘤病情控制效果好，免疫

功能抑制程度轻，患者经受疾病的困扰相对更小，从而提高其

生存质量。此外，在本研究中两组病例均有不良反应发生，但两

组间并无统计学差异，且未影响本次治疗进程，此为人参多糖

注射液联合 TP方案治疗临床运用提供了安全性的依据。

综上所述，晚期 NSCLC患者采用人参多糖注射液联合 TP

方案治疗，可降低血清肿瘤标志物水平，疗效较好，并可调节

Th1/Th2免疫平衡，提高患者生存质量。
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